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Medicamente care contin folcodina retrase de pe piata UE

La 1 decembrie 2022, comitetul EMA pentru siguranta, PRAC, a incheiat evaluarea medicamentelor
care contin folcodind, care se utilizeaza la adulti si la copii si adolescenti pentru tratarea tusei
neproductive (uscate), iar in asociere cu alte substante active pentru tratarea simptomelor de raceala
si gripa, si a recomandat revocarea autorizatiilor de punere pe piata din UE pentru aceste
medicamente.

in timpul evaludrii, PRAC a analizat toate dovezile disponibile, inclusiv rezultatele finale ale studiului
ALPHO!, datele de siguranta ulterioare punerii pe piata si informatiile prezentate de parti terte, cum ar
fi personalul medical. Datele disponibile au aratat ca utilizarea folcodinei in ultimele 12 luni dinaintea
anesteziei generale cu blocante neuromusculare (NMBA) este un factor de risc pentru dezvoltarea unei
reactii anafilactice (o reactie alergica brusca, severa si cu potential letal) la NMBA.

Intrucat nu au putut fi identificate nici masuri eficace de reducere la minimum a acestui risc, nici
populatia de pacienti la care beneficiile folcodinei sunt mai mari decat riscurile asociate, medicamentele
care contin folcodind sunt retrase de pe piata UE si, prin urmare, nu vor mai fi disponibile nici cu
prescriptie medicala, nici fara.

Personalul medical trebuie sa aiba in vedere alternative adecvate de tratament si sa recomande
pacientilor sa nu mai ia medicamente care contin folcodina. De asemenea, personalul medical trebuie
sa verifice daca pacientii care urmeaza sa fie supusi anesteziei generale cu NMBA au utilizat folcodina
in ultimele 12 luni si sa fie constienti de riscul de reactii anafilactice la acesti pacienti.

Recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere
reciproca si procedura descentralizatd - Medicamente de uz uman [CMD(h)]?, care le-a aprobat si a
adoptat o pozitie la 14 decembrie 2022. Intrucat a fost adoptata cu majoritate de voturi, pozitia CMDh
a fost transmisa Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere
juridic si aplicabila in toate statele membre ale UE, la 6 martie 2023.

Informatii pentru pacienti

e Un studiu recent a demonstrat ca utilizarea medicamentelor care contin folcoding, care se
utilizeaza pentru tratarea tusei uscate la adulti si la copii si adolescenti, este asociata cu risc de

L Companiilor care comercializeaza medicamente care contin folcodina li s-a solicitat sa efectueze studiul ALPHO in urma
unei evaludri anterioare a sigurantei desfasurate in 2011.

2 CMD(h) este un organism de reglementare in domeniul medicamentelor care reprezintd statele membre ale Uniunii
Europene (UE), Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
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reactii anafilactice (o reactie alergica brusca si severa care pune in pericol viata) la anumite
medicamente numite blocante neuromusculare (NMBA), care se utilizeaza in anestezia generala.

o Intrucat nu au fost identificate m&suri eficace de reducere la minimum a acestui risc,
medicamentele care contin folcodina sunt retrase de pe piata UE.

e Daca luati folcodina, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului - acestia va vor
recomanda un tratament diferit.

e Daca aveti nevoie de anestezie generalda cu NMBA si ati luat folcodina in ultimele 12 luni, discutati
cu medicul dumneavoastra si adresati-i orice intrebari pe care le aveti.

Informatii pentru personalul medical

e Rezultatele recentului studiu ALPHO arata ca utilizarea folcodinei in ultimele 12 luni dinaintea
anesteziei este asociata cu riscul de reactie anafilactica perianestezie la blocante neuromusculare
(NMBA) [RR ajustat=4,2, 1f 95 % (2,5; 6,9)].

o Intrucat nu au fost identificate m&suri eficace de reducere la minimum a acestui risc, autorizatiile
de punere pe piata pentru medicamentele care contin folcodina sunt revocate in UE.

e Personalul medical nu mai trebuie sa prescrie sau sa elibereze medicamente care contin folcodina
si trebuie sa ia In considerare alternative adecvate de tratament. Pacientilor trebuie sa li se
recomande sa nu mai continue tratamentul cu aceste medicamente.

o In cazul pacientilor care urmeaza s& fie supusi anesteziei generale cu NMBA, personalul medical
trebuie sa verifice daca pacientii au utilizat medicamente care contin folcodina in ultimele 12 luni si
sa fie constienti de posibila reactie anafilactica perianestezie asociata cu NMBA.

O comunicare directa (DHPC) adresata profesionistilor din domeniul sanatatii, care include
recomandarile de mai sus, va fi trimisa in timp util personalului medical care prescrie, elibereaza sau
administreaza aceste medicamente. Aceasta comunicare va fi publicata si pe o pagina dedicata de pe
site-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Folcodina este un medicament opioid care se utilizeaza la adulti si la copii si adolescenti pentru
tratamentul tusei neproductive (uscate) si, in asociere cu alte substante active, pentru tratamentul
simptomelor de raceala si gripa. Actioneaza direct la nivelul creierului, suprimand reflexul tusei prin
reducerea semnalelor nervoase trimise catre muschii implicati in tuse.

Folcodina se utilizeaz& ca antitusiv din anii 1950. In UE, medicamentele care contin folcodin& sunt
autorizate in prezent in Belgia, Croatia, Franta, Irlanda, Lituania, Luxemburg si Slovenia, fiind eliberate
cu sau fara prescriptie medicald. Acestea contin adesea folcodina in asociere cu alte substante si sunt
disponibile sub forma de siropuri, solutii orale si capsule sub diferite denumiri comerciale, precum si ca
medicamente generice. Folcodina este comercializata sub diverse denumiri, de exemplu Dimetane,
Biocalyptol si Broncalene.
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Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea folcodinei a fost initiata la 1 septembrie 2022 la cererea Frantei, in temeiul articolului 107i
din Directiva 2001/83/CE.

Evaluarea a fost realizata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea aspectelor privind siguranta medicamentelor de uz
uman, care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de
coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata - Medicamente de
uz uman (CMDh), care a adoptat o pozitie. CMDh este un organism care reprezinta statele membre ale
UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia, si care raspunde de asigurarea unor standarde de
siguranta armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale pe intreg teritoriul UE.

Intrucat a fost adoptatd cu majoritate de voturi, pozitia CMDh a fost transmisd Comisiei Europene, care
a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic si aplicabild in toate statele membre
ale UE, la 6 martie 2023.
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